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1. I NDLEDNING

Denne rapport er Kommissionens niende rapport om udvikling, validering og juridisk
godkendelse af alternative metoder til erstatning af dyreforsag i kosmetiksektoren®. Den har to
formdl:

. Den er den éarlige rapport i henhold til artikel 9 i Rédets direktiv 76/768/EQF af 27.
juli 1976 om indbyrdes tilnaamelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske
midler (i det fglgende benaavnt "kosmetikdirektivet")2 | den henseende afspejler den
dataene med hensyn til antal og typer af dyreforsgg i forbindelse med kosmetiske
midler i 2009 samt de fremskridt, der er gjort med hensyn til udvikling, validering og
juridisk godkendelse af alternative metoder i EU og internationalt.

o Desuden underretter den Europa-Parlamentet og Radet om, at fuldstaandig erstatning
af dyreforsag, der er omfattet af fristen 2013, af tekniske arsager ikke vil vaare opnaet
for den 11. marts 2013°. Rapporten opfylder derfor den ferste del af Kommissionens
forpligtelse efter artikel 4a, punkt 2.3, i kosmetikdirektivet. Denne bestemmelse
giver Kommissionen til opgave at "orientere Europa-Parlamentet og Radet" og at
"fremsedte et lovgivningsforslag i overensstemmelse med artikel 251 i traktaten”,
hvis Kommissionens analyse senest i 2011 konkluderer, "at der af tekniske arsager er
en eller flere test, der er nsevnt i punkt 2.1, der ikke vil vaae udviklet og valideret
inden udigbet af den periode, der er nsevnt i punkt 2.1". Denne rapport foregriber
ikke, hvordan Kommissionen vil tage hensyn til anden del, dvs. afgerelsen af,
hvordan man kan afhjad pe manglen pa forsggsmetoder uden dyr.

2. OVERHOLDEL SE AF FORBUDDET MOD FORS@G OG MARKEDSF@RING

Kosmetikdirektivet indeholder en udfasning af dyreforsgg i forbindelse med kosmetiske
midler. Et forbud mod dyreforsag med faardige kosmetiske midler har vaaret gad dende siden
september 2004, og et forbud mod forseg med bestanddele eller sammensadninger af
bestanddele siden marts 2009. Fra marts 2009 er det ogsa forbudt i EU at markedsfare
kosmetiske midler og bestanddele, der er afprevet pa dyr, uanset oprindelsen af disse midler.

Det er den femte rapport efter den syvende andring af kosmetikdirektivet.

Rédets direktiv af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnsamelse af medlemsstaternes lovgivning om
kosmetiske midler, EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.

For tidligere indikationer se rapporten om en tidsplan for udfasning af dyreforsag i forbindelse med
kosmetikdirektivet http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmeti cs/documents/animal -
testing/index_en.htm
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Forbuddet mod markedsfaring finder anvendelse pa alle indvirkninger bortset fra de mest
komplekse indvirkninger pd menneskers sundhed, som skal testes for at pavise sikkerheden
ved kosmetiske midler (toksicitet ved gentagen dosis herunder hudsensibilisering og
carcinogenicitet, reproduktionstoksicitet og toksikokinetik), for hvilke lovgiver har forlaanget
fristen til marts 2013.

2.1. Data om dyr efor sgg

| forbindelse med naavagende rapport indsendte alle medlemsstater oplysninger om
dyreforsgg til sikkerhedsvurdering af kosmetiske midler i 2009. Da forbud mod forseg med
bestanddele gadder fra og med den 11. marts 2009, var afprevning i overensstemmelse med
kosmetikdirektivet kun mulig mellem den 1. januar 2009 og 10. marts 2009. Sammenlagt blev
der i 2009 anvendt 344 dyr i test til sikkerhedsvurdering af kosmetiske bestanddele (tabel 1). |
de foregdende ar, hvor afprgvningen var tilladt i hele perioden, var tallene 1 818 for 2007 og
1510 for 2008.

If2lge de modtagne oplysninger er der kun afprevet kosmetiske bestanddele pa dyr i Spanien
og Frankrig. Disse medlemsstater indsendte detaljerede oplysninger, herunder om
forsggsperioden, det toksikologiske endpoint, anvendte dyrearter ved forsegene og antal
anvendte forsegsdyr (tabel 2). De gvrige 25 medlemsstater meddelte, at der ikke var udfert
sadanne dyreforsag pa deres omrade i 2009.

Antal dyr anvendt i medlemsstaterne (2009) — Tabel 1

ANTAL ANVENDTE | ANVENDTE DYR
DYR
SPANIEN 42 Kaniner
FRANKRIG 302 Rotter, kaniner, marsvin
| alt 344

Antal dyr anvendt i relation til toksikologiske endpoints (2009) — Tabel 2

TYPER FORSZG/LANDE SPANIEN | FRANKRIG
Hudirritation 24 12
Jjenirritation 18 3
Hudsensibilisering 175
Ikke-dadelig toksicitet 72
Andet 40

2

DA



DA

2.2. Kontrol og overvagning af forbuddet mod for sag og mar kedsfaring

Udfarelsen af dyreforsgg kontrolleres ngje i medlemsstaterne, og denne kontrol vil blive
styrket yderligere 1. januar 2013 ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af
22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige form&®. Der blev
indberettet ét tilfad de af mistanke om forsgg efter udlgbet af fristen den 11. marts 2009, og de
ansvarlige myndigheder fulgte beherigt op pa dette.

| relation til forbuddet mod markedsfering indberettede medlemsstaterne, at de aktivt
anvendte de eksisterende markedsovervagningsinstrumenter til at handhaeve dette forbud. Det
naevnte hovedinstrument er kontrollen med oplysningerne i dossieret med produktoplysninger
i overensstemmelse med kosmetikdirektivets artikel 7a, stk. 1, litra h). Kontrol af
bestemmelserne vedregrende forbuddet mod forseg og markedsfering udger en del af en
tjekliste, som medlemsstaterne har vedtaget til kontrol af produktdossiererne. Nogle af
medlemsstaterne rapporterede, at de issx henledte markedsovervagningsmyndigheders
opmagksomhed pa forbuddene og sargede for uddannelse. Baseret pa de erfaringer, der hidtil
er indsamlet, stedte medlemsstaterne ikke pa overtraedel ser af forbuddet mod markedsfering.

Medlemsstaterne papegede dog ogsd, at sikring af streng markedsovervagning fortsat er en
udfordring i betragtning af de begraasede ressourcer og risikoen for, at fabrikanterne ville
omfatte faare oplysninger i produktinformationerne for at undga at henvise til data om
dyreforseg.

3. FREMSKRIDT MED HENSYN TIL UDVIKLING, VALIDERING OG JURIDISK
GODKENDEL SE AF ALTERNATIVE METODER

3.1 Inden for Den Europaaske Union
3.1.1. Tilgeangelighed af alternativer for de endpoints, der er omfattet af fristen 2009

Endpoints, der er omfattet af fristen 2009 for markedsfaringsforbuddet, er hudagsning,
hudirritation, dermal absorption, mutagenicitet/genotoksicitet, fototoksicitet, akut toksicitet og
gjenirritation®.

Alternative metoder til fuldstendig erstatning foreligger i gjeblikket for hudadsning,
hudirritation, dermal absorption og fototoksicitet, mens gjenirritation, akut toksicitet og
mutagenicitet/genotoksicitet, kun er dakket af metoder til delvis erstatning. For disse
endpoints gadder forbuddet mod markedsfering og forsag fuldt ud, og det er sdledes i
modsagning til endpoints for 2013 ikke muligt at basere sig pa data, der genereres uden for
Den Europadske Unions graanser, s industrien er ngdt til at kunne stole pa eksisterende data.

Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 samler alle godkendte forsegsmetoder i forhold
til 2009 endpoints. En oversigt over lovgivningsmaessigt godkendte forsagsmetoder er til
radighed via systemet til overvégning af aternative forsagsmetoder, revision, validering og
godkendelse inden for rammerne af EU's forskrifter om kemikalier (TSAR)®. Ingen af de

4 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse af dyr, der
anvendes il videnskabelige formd, EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
° Se tidsplan fastsat i 2004, SEK(2004) 1210,

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/antest/sec 2004 1210 en.pdf
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/
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relevante dyreforseg er specifikke for kosmetik, og ingen af de alternative metoder valideret
hidtil har udelukkende vaaet gaddende for kosmetiske bestanddele. Bilag X til
kosmetikdirektivet er derfor ikke blevet andret og anfarer ikke nogen specifikke alternative
metoder.

Det ansvarlige videnskabelige udvalg i Kommissionen, Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (SCCS), har for nylig vedtaget en opdateret udgave af sine retningslinjer’,
hvori brugen af alternative metoder med hensyn til sikkerhedsvurdering ogsa beskrives. | juni
2010 udsendte den en udtalelse om "Grundlagggende kriterier for in vitro-vurderingen af
dermal absorption af kosmetiske bestanddele".

3.1.1.1 Mutagenicitet/genotoksicitet

Vedrgrende mutagenicitet/genotoksicitet er in vitro-forsagg endnu ikke optimale, da de er for
fglsomme og kan fare til en unadig begramsning af bestanddele. Dette er baggrunden for, at
Det Europadske Center for Validering af Alternative Metoder for Det Fadles Forskningscenter
(ECVAM) arbejder pa at forbedre den nuvagende vitro-forsggsrackke. Den europadske
brancheforening for kosmetik (Colipa) fokuserer pa at udvikle genotoksicitetstest baseret pa
3D-modeller af menneskehud og pa et program med metabolismen i menneskehud fokuseret
pa sikkerhedsvurdering af lokalt anvendte stoffer.

3.1.1.2 Gjenirritation og akut toksicitet

Hvad angdr gjenirritation og akut toksicitet, validerede ECVAM adskillige analyser, men
ingen af dem kan dog hver for sig fuldsteendigt erstatte dyreforsgg i vurderingen af risici.
Forsggsstrategier, som kombinerer validerede analyser er i gjeblikket under udvikling og
evaluering. Y derligere resultater forventesi 2011. Hvad angéar akut toksicitet blev en tidligere
valideret forsagsmetode vurderet med hensyn til dens kapacitet til at identificere stoffer med
en LD50 > 2000 mg/kg. Undersggelsen er i gjeblikket under peer review i ECVAM's
videnskabelige radgivende udvalg.

3.1.2. Tilgeengelighed af alternativer for de endpoints, der er omfattet af
gennemfar el sesdatoen 2013

Kommissionen har gjort brug af bred ekspertise og input fra offentligheden til vurderingen af
tilgengeligheden af alternativer for de endpoints, der er omfattet af gennemferel sesdatoen
2013. Interessenter (industrien, ikkestatslige organisationer) samt EU-medlemsstaterne og
SCCS bhlev opfordret til at foresd videnskabelige eksperter. De udvalgte eksperter
analyserede, under koordinering af ECVAM, status og udsigter for alternative metoder. De
blev ogsa bedt om at fremlasgge realistiske skan over den tid, der er nadvendig til udviklingen
af sddanne metoder (hvis de ikke allerede eksisterede) til et niveau, der neamer sig validering,
dvs. opfylder kriterierne til at indgd i preevalideringen®. Med henblik p& at give mulighed for
bredt input gennemfarte Kommissionen en offentlig haring mellem 23. juli og 15. oktober
2010™ om eksperternes rapportudkast. Resuméet af resultaterne af den offentlige hering er

! SCCSsretningslinjer for afprevning af kosmetiske bestanddele og sikkerhedsvurderingen heraf, 7.
revision, SCCS/1416/11,
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s 004.pdf
8 SCCS/1358/10 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs s _002.pdf
Praevalidering er en mindre sammenlignende laboratorieundersagelse for at vurdere, hvorvidt en test er
klar til inklusion i en formel storskalaundersggelse.
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/public_consultation/index_en.htm
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tilgangeligt p4 Kommissionens websted™. Selv om flertallet af adspurgte var enige i de
overordnede konklusioner i rapporten, mener nogle, at de foreliggende metoder allerede er sa
fremskredne, at de giver mulighed for sikkerhedsvurdering af kosmetik, og at der ikke var lagt
tilstraskkelig vaagt pa forudsigeligheden af de tilgeangelige alternative metoder™.

Resultatet er ekspertrapporten "Alternative (Non-Animal) Methods for Cosmetics Testing:
Current Status and Future Prospects — 2010" (herefter benaa/nt "den tekniske rapport™), som
er tilgaangelig pa K ommissionens websted™® , og som ogsA er offentliggjort i et tidsskrift med
peer-review™. Denne rapport indeholder en detaljeret oversigt over de alternative metoder,
der i gjeblikket er under udvikling.

3.1.2.1. Toksicitet ved gentagen dosis

Toksicitet ved gentagen dosis forekommer, hvis en vedvarende og gradvis forvaarede
funktionsforstyrrelser af celler, organer eller organsystemer er resultatet af langvarig gentagen
eksponering for et kemikalie.

Alternative metoder er hidtil hovedsageligt blevet udviklet med henblik pa at frembringe
selvstaandige metoder, der forudsiger virkningen i specifikke malorganer. Der findes in vitro-
modeller i forbindelse med seks af de mest aimindelige mal for toksicitet ved gentagen dosis
(lever, nyre, centralnervesystem, lunger, det kardiovaskulaare og det haamopoietiske system).
Med henblik pa kvantitativ risikovurdering er det imidlertid nadvendigt med en integreret
tilgang, f.eks. baseret pa forstaelsen af virkningsmekanismen og forstyrrelse af biologiske
pathways, der farer til toksicitet.

Ud over in vitro-teknikker har indledende forsgg pa computerbaseret modelberegninger
foresldet muligheden for at udvikle modeller, der giver meningsfulde forudsigelser af kronisk
toksicitet eller toksicitet ved gentagen dosis. Pa nuvagrende tidspunkt foreligger der nogle fa
af disse modeller. Desuden er der i de seneste ar blevet udviklet sdkaldte "-omik"-teknologier
med henblik paforstaelse og i sidste ende forudsigelse af toksicitet.

De fleste af disse prover og vaaktgjer er imidlertid pa forsknings- og udviklingsstadiet. Selv
om disse metoder kan vage nyttige til fareidentifikation af malorgantoksicitet eller til at
indhente mekanistisk information, anses ingen af dem i gjeblikket for relevante til kvantitativ
risikovurdering af toksicitet ved gentagen dosis. En integreret tilgang skal udvikles yderligere.

Med henblik pa at tackle manglen pa metoder til erstatning af dyreforsgg i vurderingen af
toksiske virkninger af kronisk eksponering har Kommissionen ivaarksat et forskningsinitiativ
til 25 mio. EUR med titlen "Towards the replacement of repeated dose systemic toxicity
testing in human safety assessment"*®. Som resultat heraf er der i januar 2011 startet 7 nye
forskningsprojekter pd omradet. Disse projekter vil samarbejde tagt for at fastszdte det
videnskabelige grundlag for fremtidige metoder for sikkerhedsforssg med en hgjere
prognosevaadi, og som er hurtigere og billigere end dyreforsgg. De vil kombinere
forskningsindsatsen pa mere end 70 europadske universiteter, offentlige forskningsinstitutter

u Se: http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmeti cs/documents/ani mal-testing/index_en.htm

12 Se f.eks. BUAV, Meeting the Deadline of the 2013 EU Marketing Ban. A Scientific Review of Non-
Animal Tests for Cosmetics, 2011.

Se http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/animal -testing/index_en.htm
"Alternative (non-animal) methods for cosmetics testing: current status and future prospects—2010" i
Archives of Toxicology: Volume 85, Issue 5 (2011), side 367

1 FP7-Health-2010-Alternative Testing.
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og virksomheder. Colipa har forpligtet sig til at bidrage til disse projekter med yderligere 25
mio. EUR.

Det anslas, at metoder til fuldsteandig erstatning af dyreforsag med lovgivningsmaessigt
godkendte forsgg/strategier ikke vil vame til radighed senest i 2013. Eftersom fuldstaandig
erstatning i forbindelse med toksicitet ved gentagen dosis er ekstremt udfordrende, kunne
eksperterne ikke fremlaggge en klar tidsplan for, hvorndr de forventer, at dette er muligt.

Et saaligt endpoint i forbindelse med vurderingen af toksicitet ved gentagen dosis er
hudsensibilisering. Dette er det toksikol ogiske endpoint forbundet med kemikalier, som var en
iboende evnettil at fremkalde hudallergi.

Flere ikkeanimalske metoder er under udvikling til fareidentifikation, men data fra disse
forsagsmetoder aene vil ikke vage tilstrakkeligt til at tragffe beslutninger om risikovurdering,
idet de ikke giver oplysninger om styrke. Fuldstaandig erstatning af de nuvaaende in vivo-
analyser vil ikke kraeve efterligning af alle mekanistiske trin af hudsensibilisering. Men pa
nuvagende tidspunkt er det ikke muligt at forudsige, hvilke kombinationer af analyser der er
nedvendige for a udlede oplysninger om styrke for de enkelte kemikalier og
eksponeringsscenarier. Derfor er en vagktgjskasse med en raskke mekanistiske trin blevet
gennemgaet, som kan give de ngdvendige oplysninger. Tidligere bestragbel ser fra Colipas side
har fart til den vellykkede udvikling af tre in vitro-testmetoder til pavisning af potentielle
dlergener’®. Colipa har i gjeblikket ni igangvemende forskningss  og
metodeudviklingsprojekter pa dette omrade.

Det er eksperternes synspunkt, at der ikke vil vaae fuldstaendig erstatning af in vivo-metoder i
2013. Senest i 2017-2019 forventer eksperterne, at videnskaben vil vagei stand til at generere
de nadvendige oplysninger til at tradfe afgarelser om risikovurdering i forbindelse med
hudsensibilisering ved hjadp af en rakke testmetoder uden dyreforseg. Fareidentifikation
uden oplysninger om styrke kan eventuelt vaae muligt tidligere, hvilket giver mulighed for at
identificere non-allergener.

Et andet specifikt endpoint for toksicitet ved gentagen dosis er carcinogenicitet.
Carcinogenese er en kompleks, langvarig, multifaktoriel proces, og den bestar af en sekvens
af stadier. Carcinogener er traditionelt blevet opdelt i to kategorier afhaangigt af deres
formodede virkeméade. Genotoksiske carcinogener, der pavirker integriteten af genomet ved
interaktion med dna og/eller celleapparatet, og ikkegenotoksiske carcinogener, der udgver den
krad'tfremkal dende virkning via andre mekanismer.

En kombination af kortvarige in vitro- og in vivo-undersggelser, herunder genotoksiske
analyser, har vist sig at give tilstragkkelige oplysninger til vurdering af stoffers genotoksiske
potentiale. Undersggelser af toksicitet ved gentagen dosis (typisk 90 dage) er nadvendige for
at vurdere risikoen ved ikkegenotoksiske kemikalier.

Der foreligger adskillige kortvarige in vitro-forsag pa forskellige udviklings- og
godkendelsesstadier. De vil imidlertid i gjeblikket ikke vae tilstraskkelige til fuldstandigt at
erstatte de dyreforsgg, der er ngdvendige til at bekradte sikkerhedsvurderingen af kosmetiske
bestanddele. De nuvagende alternativer fokuserer kun pa fareevaluering og kan ikke i
gjeblikket anvendes til at stette en risikovurdering med de ngdvendige kvantitative

16 Direct Peptide Reactivity Assay (DPRA), Human Cell Line Activation Test (h-CLAT) og Myeloid
U937 Skin Sensitisation Test (MUSST)
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dosis/responsoplysninger. For visse kemiske stofgrupper kan de foreliggende forsggsmetoder
uden anvendelse af dyr veae tilstragkkeligt til at udelukke det kragtfremkaldende potentiale
efter en evidensvasgtmetode.

Eksperterne konkluderer, at aternativer ikke vil foreligge i 2013, og at de er ude af stand til at
foreda en tidsplan for fuldstaandig erstatning af dyreforsag, der i gjeblikket er ngdvendige for
at foretage en detaljeret evaluering af kradtfremkaldende risici ved kemikalier.

3.1.2.2. Reproduktionstoksicitet

Reproduktionstoksicitet henviser til en lang ragkke negative virkninger, der kan forekomme i
forskellige faser i reproduktionscyklussen, som falge af en eller flere eksponeringer for et
giftigt stof, herunder virkninger pa fertilitet, seksuel adfaard, embryonimplantation, embryo-
og fosterudvikling, fadsel, postnatal tilpasning og efterfa@ gende vakst og udvikling til seksuel
modenhed.

Blandt de forskellige stadier af reproduktionscyklussen anses embryofgtal udvikling som et af
de mest kritiske trin. Der er gjort betydelige bestradelser pa at udvikle lovende in vitro-
analyser, f.eks. Zebrafish embryo-testen og pluripotente embryonal e stamcellemodeller, for at
kunne pavise stoffernes teratogene potentiale. Ud over deres nuvagende rolle som
mekanistisk stgtte og screeningsvaaktg) skal den rolle, som aternative metoder spiller, som
en del af integrerede forsggsstrategier for evaluering af toksicitet imidlertid defineres
neamere.

Kompleksiteten af pattedyrs forplantning kreever integrerede forseggsstrategier for at kunne
opfylde ale behov for fareidentifikation og risikovurdering. En lovende ve fremad er
anvendelse af nyligt oprettede omfattende databaser, hvor toksikologiske oplysninger, der
stammer fra standardiserede dyreforsag, er indsamlet.

Eksperterne andédr, at det vil tage mere end 10 & at gennemfere udviklingen af en
forsegsstrategi.

3.1.2.3. Toksikokinetik

Toksikokinetik orienterer om et giftigt stofs penetrering og skadbne i kroppen, herunder dets
optagelse, fordeling, metabolisme (producerer mindre toksiske metabolitter (detoksificering)
eller i nogletilfad de mere toksiske metabolitter) og udskillelse.

Toksikokinetik er en vaesentlig og central oplysningskilde for forsggsstrategier uden
anvendelse af dyr i forbindelse med systemisk toksicitet. En bred vifte af in vivo-/in silico-
metoder pa forskellige udviklingsniveauer er til radighed for de fleste trin og mekanismer,
som regulerer kosmetiske stoffers toksikokinetik. Nogle af disse indgik i EU-finansierede
projekter sdsom Predict-IV. Der foreligger derimod ingen in vitro-/in silico-metoder for
udskillelse. Der er desuden manglende erfaringer vedrgrende absorption gennem
lungealveolerne, som kreever styrkelse af relevant forskning og udvikling, da denne
eksponeringsve er vigtig for kosmetiske midler.

Eksperter andér, at det vil tage mindst 5-7 & at udvikle alternative metoder til at forudsige
udskillelse via nyrer og galde samt absorption i lungerne. Udviklingen af en integreret tilgang,
der sammenkaeder resultaterne fra in vitro-/in silico-metoder via toksikokinetisk in siloco-
modellering mod fuldstaandig erstatning af dyr vil tage endnu laangere tid.
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3.2. P& internationalt plan

Kommissionen har sat validering og anerkendelse i lovgivningen af alternative metoder hgjt
op pa dagsordenen for dialogen inden for de forskellige sektorer, bade pa multilateralt og
bilateralt plan.

3.21. Pamultilateralt plan

Kommissionen fortsadter det aktive samarbejde med sine partnere fra USA, Japan og Canada
inden for rammerne af "International Cooperation on Cosmetic Regulation (ICCR)". | denne
sammenhaang blev det internationale samarbejde om alternative testmetoder (ICATM), der
blev indledt i september 2008, ivaarksat i april 2009 af et samarbejdsmemorandum og er i
mellemtiden blevet veletableret. ICATM's medlemmer samarbejder aktivt om validering af
aternativer og indberetter regelmaessigt til ICCR. Siden marts 2011 omfatter ICATM ogsa det
sydkoreanske valideringsorgan.

Ud over disse bestragbelser indtager Kommissionen en farende rolle i forbindelse med at
fremme udvikling og validering af alternative forsggsmetoder i Organisationen for
@konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD).

| 2010 vedtog OECD retningdlinjer for alternative forsggsmetoder og et vejledende dokument
baseret pa valideringsunderspgelser og evaueringer udfert af ICATM's valideringsorganer
inden for hudirritation (en ny TG 439 for tre in vitro-forsggsmetoder), genetisk toksicitet (en
ny TG 487 for in vivo-mikrokerneforsagsmetode) samt metoder til begraansning og forfining
inden for omraderne med hudsensibilisering og oralt akut toksicitet. ICATM-organisationerne
er i gang med flere internationale valideringsundersggel ser.

3.2.2. Pabilateralt plan

Spergsmd vedrarende validering og anerkendelse i lovgivningen af alternative metoder star
ogsai centrum af de forskellige bilaterale dialoger med de vigtigste handel spartnere. Dette er
navnlig tilfaddet med USA og Japan, som ogsa er ICCR-partnere. Der lasgges stor vaagt pa
dette spargsmdl i de bilaterale kontakter med Kina.

4, K ONKLUSION

De overordnede konklusioner og udsigter er positive, ndr man ser pa udviklingen siden 2003,
hvor de nuvagrende bestemmelser blev indfaert. Dyreforsgg i forbindelse med kosmetiske
midler i EU hagrer én gang for alle fortiden til. Forbud mod forsgg er gennemfert i stor
udstraskning og bliver kontrolleret. Antallet af forsagsdyr er faldet i la@bet af arene til antallet
344 registreret for de farste maneder af 2009, inden det fuldstaandige forbud mod forsgg tradte
i kraft.

Hvad angar fristen 2009, er der i gjeblikket alternative erstatningsmetoder tilgaangelige for
fem af de syv endpoints, som er relevante for sikkerheden af kosmetiske midler. For
mutagenicitet/genotoksicitet er de eksisterende metoder i faard med at blive forbedret. For de
to resterende endpoints gjenirritation og akut toksicitet gares der fremskridit.

Med hensyn til fristen 2013 vil validerede alternative metoder ikke vaae til rédighed for
nogen af de tre toksikologiske endpoints, far forbuddet mod markedsfering traeder i kraft.
Takket vage en stor indsats er en rakke metoder med delvis erstatning tilgsengelige. Men
fuldstendig erstatning synes endnu ikke at vaae mulig.
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Der er ogsa gjort fremskridt i det internationale samarbejde, hvor Den Europadske Union nu
skaber tillid til de alternative metoder og forener sine ressourcer med internationale partnere i
valideringen af metoder. En positiv udvikling er ogsa styrkelsen af de overordnede rammer i
forbindelse med dyreforsgg med vedtagelsen af direktiv 2010/63/EF om beskyttelse af dyr,
der anvendes til videnskabelige formal, hvilket bl.a. i markant grad har styrket valideringens
rolle og ECVAM's rolle. Denne rapport viser ogsd, at betydelige ressourcer er blevet og
fortsat bliver stillet til r&dighed til forskning'’, og at kosmetikindustrien pétager sig en aktiv
og bidragenderolle.

Kommissionen er i gjeblikket i faad med omhyggeligt at vurdere de potentielle konsekvenser
af situationen beskrevet i denne rapport om dyrevelfaad, om sikkerheden af kosmetiske
midler til r&dighed for forbrugerne i EU og om den socide og skonomiske kontekst™®.
Kommissionen ser pa alle muligheder og vil tredfe beslutning pa grundlag af resultaterne af
omtalte konsekvensanalyse om, hvorvidt der skal fremsadtes et fordag for Europa
Parlamentet og Radet i forbindelse med gennemfgrel sesdatoen 2013.

v For en oversigt over forskningsindsatsen pa dette omrade se: Alternative Testing Strategies — Progress

Report 2010, Replacing, Reducing and refining use of animals in research (http://ax|r8.eu/ax|r8-2010-
progress-report.pdf)

18 Se input modtaget fra en mdrettet hering a de bererte parter pa adressen:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmeti cs'documents/animal -
testing/stakeholders consultation en.htm
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